Formularz zglaszania uwag do
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

Formularz zglaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMiT:

Numer: | OT.423.1.80.2024

Omjjara (momelotynib) w programie lekowym: B.81. Leczenie chorych na
Tytuk: |, owotwory mieloproliferacyjne Ph (-) (ICD-10: D45, D47.1)

Uwagi (pkt 2) wraz z wypelniong i wlasnorg¢cznie podpisang Deklaracjg o Powigzaniach
Branzowych (pkt 1) nalezy zlozyé osobiscie w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Tarvfikacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, bgdz przesla¢ na adres siedziby Agencji
za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu arl. 3 pkt 12 ustawy z dnia 23 listopada
2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366). Dopuszczalne jest rowniez przestanie
uwag wraz z wypelniong i podpisang kwalifikowanym podpisem elektronicznym Deklaracjq
o Powigzaniach Branzowych za pomocq elektronicznej skrzynki podawczej, o ktérej mowa
wart. 16 ust. la ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujgeveh zadania publiczne (Dz. U. z 2024 v. poz. 1557 z pozn. zm.).

Uwagi mozna zglaszaé w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji
Publicznej (BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT po uplywie tego terminu nie bedg
rozpatrywane.

UWAGA! Zgloszone wwagi i Deklaracja o Powigzaniach Branzowych bedg publikowane

w BIP AOTMiT".

I. Czesé I -Deklaracja o Powigzaniach Branzowych (DPB)® — do wypelnienia w przypadku
uwag do analizy weryfikacyjnej

! zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pozn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowolnej finansowanych ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r,,
poz. 146 z péZn. zm.)
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DEKLARACJA O POWIAZANIACH BRANZOWYCH

A. Dane osoby skladajgcej deklaracje oraz osob z nig zwigzanych

1. Imig (imiona} i nazwisko oraz numer PESEL osoby skladajacej deklaracje, a w przypadku,
gdy osoba ta nie posiada numeru PESEL — data i miejsce jej urodzenia oraz obywatelstwo:

Joanna Géra-Tybor

2. Imig (imiona) i nazwisko malzonki/matzonka osbby sktadajacej deklaracje:

3. lmu; (imiona) i nazwisko wstcpneao/wstqpmch w linii prostej osoby skiadajgcej
deklaracje: :

4. Imi¢ (imiona) i nazwisko 7stepneg0/7§l¢pnych w  linii proste; osoby skhdajqcm
deklaracjg: :

5. Imig (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL o0s6b, z kiérymi osoba sktadajaca deklaracje

pozostaje we wspOlnym pozyciu, a jezeli nie posndajg numeru PESEL — daty i miejsca
ich urodzenia oraz obywatclstwo : '

B. Powdéd 7lozenia i wskazanie okresu, za jaki jest skladana dek]aracja 0 powigzaniach

branzowych (zaznaczy¢ wlasciwe) :

I~ kandydat na cztonka Rady Przejrzystosci za okres 3 lat poprzedzajgcych dzien zlozenia
deklaracji; przed powotaniem do skiadu Rady Przejrzystosci;

™ czlonek Rady Przejrzystosci przed kazdym posiedzeniem Rady Przejrzystosci za okres
oddnia zlozZenia ostatnicj deklaracji, w tym jako kandydata naczlonka Rady
Przejrzystosci, do dnia poprzedzajacego posiedzenie Rady Przejrzystosci, w ktdrym
bierze udzial:

- osoba, o ktorej mowa w art. 31s ust. 12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r, 0 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
zwangj dalej ,,ustawa”, za okres jednego roku poprzedzajacego dziei przyjecia zlecenia,

" osoba, 0 ktérej mowa w art. 31s ust. 15 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego

~ dzien posiedzenia Rady Przejrzystosci;
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P osoba, o ktérej mowa w art. 31s ust. 23 ustawy, za okres jednego roku poprzedzajacego
dzien zgloszenia uwag.

C. O$wiadczenie (zaznaczy¢ wlasciwe)

Os$wiadczam, ze w stosunku do mnie, mojego malzonka/mojej matzonki, mojego zstgpnego,
wstepnego w linii prostej oraz osoby/oséb, z ktdrymi pozostaje we wspolnym pozyciu:

I nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy;
I zachodza okolicznogci okreslone w art: 3 1s ust. 8 ustawy, tj.:

- 1) petnienie funkcji czlonka organdw spotki handlowej lub przedstawiciela
przedsigbiorcy prowadzacych dzialalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania
lub obrotu lekiem, 4rodkiem  spozywezym spccjalnego przeznaczenia

zywieniowego, wyrobem medycznym;

I 2} pelnienie funkcji cztonka organu spélki handlowej lub prze'dstawiciela'
przedsiebiorcy prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresic $wiadczenia

_us’(ug prawnych marketingowych Jub doradczych zwia(zanych z wytwarzaniem,
~obrotem Iub refundach feku, srodka spozywczego speqalnego przeznaczema

'zyw1emowego wyrobu medycznego

. 3) pel“ni_e_n_ie f_unkcji (_:z%_o_nka org_anéw_ sﬁc’ﬁ_}dzie:ln'i,_. stowarz_ysieﬁ lub, ﬁ_mdacji

prowadzacych dziatalnosé, o ktorej mowa w pkt 112;

I 4) posiadanie akcji lub udzialéw w spotkach handlowych prowadzacych
dzialalno§¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatow w spotdzielniach™

prowadzqoych dziatalno$¢, o ktérej mowa w pkt 1 2;

r 5) prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktérym mowa w pkt 112;

y' 6} wykonywame zaje¢ zarobkowych na podstaw1e stosunku pracy, umowy
0 $wiadczenie ustug rarzadezych, umowy zlecema, umowy o dzieto lub inngj
‘umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o ktdrych mowa w pkt
1—3; przy jednocz.ésnym braku zloZenia oéwiadczeﬁia 0 wykonywaniu zajed
zarobkowych na rzecz okreSlonych podmiotéw oraz braku wskazania

ich zakresu.

W przypadku:




wedf s

1) zaznaczenia, ze nie zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy, oraz

2) wykonywania przez osobg albo osoby wskazane w deklaracji zaje¢ zarobkowych
na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych, umowy zlecenia,
umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami,

o ktorych mowa w art. 31s ust. 8 pkt 1-3 ustawy
—nalezy ponizej ztozy¢ o$wiadczenie o wykonywaniu zaje¢ zarobkowych na rzecz okreslonych
podmiotow i wskazac ich zakres.

Kierownik Oddzialu Hematoonkologii i Choréb Wewnetrznych z Pododdzialem
Chemioterapii Dziennej w Wojewddzkim Wielospecjalistycznym Centrum Onkologii i
Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi (umowa o prace)

Realizacja przedsigwzig¢ edukacyjnych dla pracownikéw shizby zdrowia, w
szczegolnosci wyktadow, we wspblpracy z nastgpujacymi podmiotami: Novartis, AOP Orphan,
GSK, BMS, Roche

W przypadku zaznaczenia przez osoby inne niz kandydaci na czlonkéw Rady Przejrzystosci
i czlonkowie Rady Przejrzystosci, ze zachodza okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy,
nalezy ponizej opisaé powigzania branzowe, w szczegdlnosci przez wskazanie podmiotu,
z ktérym istnieje powigzanie branzowe, osoby wskazanej w deklaracji, ktorej dotyczy
powigzanie branzowe, zakresu wystgpujacego powigzania branzowego.

...............................................................................................................

bdo A6.09 LT Podno. GO0 - '// s

(data i miejscowos¢ zlozenia deklaracji) (p‘édpis osoby skfadajacej deklaraq?)
v



6. Czesé Il - Uwagi

1) Uwagi ogélne do analizy weryfikacyjnej ACTMIT

Numer” .
{rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

Nalezy podkresli¢ nizsze ryzyko niedokrwistosci i
matoplytkowosci w przypadku stosowania momelotynibu w
porownaniu z ruksolitynibem przy zachowaniu podobnej
- |skutecznosci obydwu lekow w zakresie zmniejszania

| splenomegalii. Brak badan poréwnUchych bezposrednio
momelotynib z fedratynibem - drugim poza ruksolitynibem
inhibitorem kinazy JAK doste,pnym w ramach programu .
lekowego. Jednakze zestawienie wynikéw dotyczgcych
bezpieczenstwa momelotynibu i fedratynibu wskazuje, Zew
grupie przyjmujgcej momelotynib odsetek pacjentow, u ktorych
wystgpity zdarzenia niepozgdane byt istotnie nizszy,

Analiza w szczegdlnose rzadziej obserwowano AE 23 st., niedokrwisto$¢
bezpieczenstwa |(ogdtem i 23 st.), trombocytopenleg, neutropene;, bzegunkl oraz
Str 52 nudnosci. - '

Niedokrwistosé ]est czestym problemem paqentow z
mielofibroza, wynikajacym z przebiegu choroby, ale rowniez
bedacym powiktaniem stosowanego leczenia. WigZe sie z
istotnym obnizeniem jakosci zyma cze;sto komecznosmq
przetoczen KKCz.

Dostepno$é momelotynibu pOZWO|[ zastapi¢ u czesci pacjentow
bardziej toksyczne dla hematopoezy inhibitory — ruksolitynib i
fedratynib, co powinno skutkowa¢ mniejszym zapotrzebowaniem
na przetoczenia KKCz, poprawa komfortu zycia, mniejszg liczba
powiktan zwigzanych z przetoczenlaml KKCz w populacji chorych
na mielofibroze.

* Umozliwiéjqcy identyfikacje fragmentu analizy, do kiérege odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy
w przypadku uwag ogdinych.

2} Uwégi do analiz wnioskodawcy

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer* co : ' .
(rozdziatu, tabeli, : Uwagi

wykresu, strony)

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu éﬁalizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogdinych,

b. Uwagi do analizy ekonomicznej




T Numer* |

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.

c. Uwagi do analizy wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Numer* ]

(rozdziatu, tabeli, Uwagi
wykresu, strony)

* Umozliwiajgey identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.
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Klauzu!a informacyjna o przetwarzaniu danych osobowych

Informacja dotyczaca przetwarzania danych oscbowych zawartych w DPB

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwiazku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 Z 04.05.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 127
23.05.2018, str. 2 oraz Dz. Urz. UEL 74 z 04 (43,2021, str. 35) (dalej ,,RODO”), przedstawiam,
nastgpujace mformac]e .

n

2)

admmlstratorem danych osobowych Jest Agenqa Oceny T echnologn Medycznych
'1 Taryﬁkacy z siedzibg w _Warszawm przy ul. Przeskok 2 (kod pocztowy: 00-032),

dziatajgea na podbiaww art. 31 m ustawy z dnia 27 uerpma 2004 .0 swtadczemdch opieki
'zdrowotneJ fi nansowanych ze émdkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn.

zm) ldentyﬁkowana Numerem I[dentyfikacji Podatkowej (NIP): 5252347183 i Numerem

'Rejestru Jednostek  Gospodarki NarodoweJ (REGON) 140278400 adrcs e-mail:

sekretarlat@aotm gov.pl, tel. 22 101 46 00;

administrator - wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych Z ktorym moze Pani /Pan

" skontaktowaé si¢ w sprawach ochrony swoich danych osobowych plsemme na adres naszej

4)

3)

6)

7

8)

: smdmby wskazany w pkt 1 lub droga mallowq 10d@a01:m 2OV, pl;

cel puetwarzama danych osobowych jest zw144any z weryﬁkac_]q wyst(-;powama lub braku
wystepowania konfliktu intereséw osoby skladajacej DPB; ' :
mformujemy, iz pr7etwarzame Pani/Pana danych osobowych jest zgodne Z prawem gdyz

“spelniony jest ‘warunek legalnosci przetwarzama okreslony w art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO,

tj. niezbednosci wypetnienia obowiazku prawnego wymkajqcegozart 3lsusl 8, 8a, 8¢, 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opicki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdzn. zm.);

informujemy,' iz podanie przez Panig/Pana danych osobowych zwigzane jest wymogiem
ustawowym wynikajacym z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej ﬁnansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 1., poz. 146 z
pozn. zm.); :

informujemy, ze podane przez Panig/Pana dane osobowe przetwarzamy Ww oparciu
o przepisy prawa. Podanie danych wymaganych przepisami prawa jest niezbedne
do dokonania weryfikacji wystgpowania lub braku wystgpowania powigzania branzowego
osoby sktadajacej DPB. W przypédku osob skladajgcych DPB przy zglaszaniu uwag
do upublicznionej analizy weryfikacyjnej Agencji, brak podania danych bedzie skutkowat
nieopublikowaniem tych uwag w BiuletYnie Informacji Publicznej Agencji;

informujemy, iz przy przetwarzaniu Pani/Pana Administrator nie powoluje si¢ na prawnic
uzasadniony interes, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. fRODO;

informujemy, iz Pani/Pana dane osobowe beda udostgpniane podmiotom, ktére uprawnione
sa do ich otrzymania na podstawie przepisow prawa lub podmiotom, ktorym Administrator
powierzy! przetwarzanie danych osobowych na podstawic zawartej umowy. W przypadku
danych osobowych zawartych w DPB, skiadanej przy zglaszaniu uwag do upublicznionej
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analizy weryfikacyjnej Agencji, beda one upub]lczmane w Biuletynie Informacji Publicznej
Agencji (art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z poin.
zm.

9) mfo)rmujerny, iz posiada Pani/Pan prawo dostgpu do tresci swoich danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania; '

10) informujemy, iz nie przyshuguje Pani/Panu w zwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b i d RODO prawo
do usunigcia danych osobowych, prawo do przenoszenia danych osobowych, 6 ktorym
mowa w art. 20 RODO, na podstawie art. 21 RODO prawo do sprzeciwu, wobec
przetwarzanych danych osobowych, gdyz podstawa przetwarzania Pani/Pana danych
osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. c RODO w zw. z art. 31s ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczentach  opieki zdrowotnej ﬁnanso_wanyc_h_ 78 _s'ro__dké_w _pubficz_nych
(Dz. U. 22024 1., poz. 146 z po#n, zm.); e R

]l)mformu_}emy, iz Pani/Pana dane osobowe bedq przechowywane przez czas mezb@dny
do przeprowadzema weryf' kacp wyste;powama lub braku ~powigzania branzowego,
a ndstf;pme przez czas wynikajacy z przepiséw o arch1w1zac31 oraz zgodnie z obownqzumcq
w  Agencji Oceny Technologn Medycznych i Taryfi kacp Instruqu kancelaryjnq
il ednolltym Rzeczowym Wykazem Akt; _

12) Informujemy, iz przysf}uguje Pani/Panu prawo wniesienia skargl do organu nadzorczego
Jesh Pani/Pana zdaniem, przetwarzame danych osobowych Pam/Pana narusga przepisy
unijnego rozporzqdzema RODO; : :

13) mformujemy, iz Pam/Pana dane osobowe nie bfgdq przelwarzane W 8pos6b
zautomatyzowany i nie bc;dz} podlega&y zautomatyzowanemu podejmowamu dccyz_u wtym
profilowaniu. ' :

14) informujemy, iz Pam/Pana dane osobowe nie. bgdq przekazywane do panstwa
trzecie go/organmaql mlqdzynarodowej : :






